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Hintergrund
MEDIAS2 BOT+SIT+CT ist ein neues Schulungs-und Behandlungsprogramm für Men-
schen mit einem Typ-2-Diabetes (MmT2DM) und einer nicht-intensivierten Insulin-
therapie (BOT, SIT oder CT). Die Eﬀ ekti vität des neuen Schulungsprogramms auf 
die glykämische Kontrolle wurde in einer multi zentrischen, randomisierten kont-
rollierten Studie in einem 6-Monats-follow-up überprüft . Die Kontrollgruppe (KG) 
wurde mit dem Behandlungs- und Schulungsprogramm für Typ-2-Diabeti ker, die 
Normalinsulin und Verzögerungsinsulin spritzen, geschult. Das Design der Studie ist 
in Abbildung 1 dargestellt.
Methodik
Beide Schulungsprogramme umfassen 6 Unterrichtseinheiten. Die Abbildung 2 
gibt einen Überblick über die zentralen Inhalte des neu-entwickelten MEDIAS 2 
BOT+SIT+CT. Zur Baseline und zum 6-Monats-follow-up wurden der HbA1c (Zen-
trallabor) und psychosoziale Outcomes (Diabetes-Distress, Therapiezufriedenheit, 
Diabeteswissen, Hypoglykämieinzidenz und Hypoglykämiewahrnehmung) mit den 
entsprechenden Fragebogen („PAID“, „Fragebogen zur Unzufriedenheit mit der In-
sulintherapie“ und ein „Wissensfragebogen für Menschen mit einem Typ 2 Diabetes 
und einer Insulintherapie“) erhoben. 
Ergebnisse
Es nahmen 182 MmT2DM aus 13 diabetologischen Schwerpunktpraxen an dieser 
Studie teil. 
• Die Sti chprobencharakteristi ka gibt Tabelle 1 wieder. Es zeigte sich in bei-
den Gruppen eine vergleichsweise lange Diabetesdauer und ein relati v ho-
hes Lebensalter. Im Durchschnitt  wiesen die Probanden zu Studienbeginn 
mehr als eine diabetesassoziierte Komplikati on auf, so dass von einer recht 
hohen Multi morbidität auszugehen ist. Die Teilnehmer prakti zierten in der 
Mehrzahl bereits zu Studienbeginn eine Insulintherapie; die dominierende 
Therapieform war die sog. „Basalunterstütze Orale Therapie“ (BOT). Beide 
Interventi onsgruppen unterschieden sich zur Baseline nicht signiﬁ kant von-
einander. 
• Nach 6 Monaten konnten 160 Studienteilnehmer nachuntersucht werden 
(siehe Abbildung 3). Beide Interventi onsgruppen unterschieden sich nicht 
signiﬁ kant hinsichtlich der Probanden, welche entsprechend des Studien-
protokolls (Per Protokoll Analyse, PPA) analysiert werden konnten (p=.749).
• Bei den Teilnehmern von MEDIAS2 BOT+SIT+CT wurde der HbA1c im Ver-
gleich zur KG (-0,7 ±0.1 vs. -0,3 ±0.1 Prozentpunkte) signiﬁ kant reduziert. 
Diese Redukti on zeigte sich auch, wenn man die Analyse für den Ausgangs-
wert korrigiert (siehe Abbildung 4). Ebenso zeigte die Intenti on to Treat Ana-
lyse (Baseline-Observati on-Carried-Forward-Methode) einen substanti ell 
deutlichere HbA1c Redukti on als in der Kontrollgruppe (-0,317 ± 95% KI 0,0 
– 0,731).
• Trotz der Verbesserung der glykämischen Kontrolle war keine substanti elle 
Verschlechterung der Hypoglykämiewahrnehmung feststellbar (siehe Abbil-
dung 5).   
• Psychologische Outcomes verbesserten sich in beiden Gruppen jeweils sig-
niﬁ kant; allerdings gab es keinen Unterschied zwischen den Gruppen (siehe 
Abbildung 6).
Diskussion
Das Erlernen zentraler Ferti gkeiten zur Durchführung einer Insulintherapie mit Hilfe 
des MEDIAS2 BOT+SIT+CT Programmes führte zu einer signiﬁ kanten Verbesserung 
der glykämischen Kontrolle im Vergleich zur Kontrollgruppe, ohne dass es zu einer 
Zunahme des Hypoglykämierisikos kam. Ausschlaggebend hierfür können die im 
MEDIAS2 BOT+SIT+CT vermitt elten Ferti gkeiten zur Selbstti  trati on der ﬁ xen Insulin-
dosen gewesen sein. Damit hat sich MEDIAS2 BOT+SIT+CT als eﬀ ekti ve Schulungs- 
und Behandlungsmaßnahme erwiesen.
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